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REGULAMENTO (CE) N.° 1777/2001 DA COMISSAO
de 7 de Setembro de 2001

que altera o anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho relativo 3 nomenclatura pautal
e estatistica e a pauta aduaneira comum

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n. 2658/87 do
Conselho, de 23 de Julho de 1987, relativo a nomenclatura
pautal e estatistica e a pauta aduaneira comum ('), com a
ultima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.
1230/2001 da Comissdo (%) e, nomeadamente, o seu artigo 9.°,

Considerando o seguinte:

1)

Para garantir a aplicacdo uniforme da Nomenclatura
Combinada anexa ao regulamento citado, é necessirio
fazer a distingdo entre:

1. por um lado, as preparagdes a base de plantas e
preparacdes a base de diversas substancias activas tais
como, entre outras, as vitaminas, os minerais, os
aminodcidos, os 4cidos gordos essenciais utilizadas
com fins terapéuticos ou profilicticos, em medicina
humana ou veterindria, constituidas por produtos
misturados ou ndo misturados, apresentadas sob a
forma de doses ou acondicionadas para venda a
retalho, que podem ser classificados no capitulo 30
como medicamentos da posi¢io 3004, e

2. por outro lado, as preparacdes dietéticas ou de
regime, incluindo os alimentos destinados a uma
alimentacdo especial e os complementos alimentares
destinados a conservar o organismo com boa satde,
que sdo geralmente classificados no capitulo 21
como preparagdes alimentares da posi¢do 2106.

Constatou-se que a classificagdo de certos tipos de
preparacdes alimentares ou medicinais destinadas a fins
médicos especiais, apresenta problemas decorrentes da
falta de defini¢Bes precisas na Nomenclatura Combinada.

E importante considerar que certas prepara¢des medici-
nais, denominadas medicamentos homeopéticos, para
uso humano e veterindrio, sio obtidas a partir de
produtos, substancias ou composicdes, chamadas fontes
homeopiticas de acordo com o processo de fabrico
homeopdtico descrito em vdrias farmacopeias, e utili-
zadas de forma oficial, para uso humano, de acordo com
o artigo 1.° da Directiva 92/73/CEE do Conselho, de 22
de Setembro de 1992, que alarga o dmbito de aplicagio
das directivas 65/65/CEE e 75/319/CEE, relativas a apro-
ximagdo das disposi¢Bes legislativas regulamentares e
administrativas respeitantes aos medicamentos e que
estabelecem disposi¢des complementares para os medi-
camentos homeopdticos para uso veterindrio (?),
conforme o artigo 1.° da Directiva 92/74/CEE do
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Conselho, de 22 de Setembro de 1992, que alarga o
ambito de aplicagdo da Directiva 81/851/CEE, relativa a
aproximagdo das disposicdes legislativas, regulamentares
e administrativas respeitantes aos medicamentos e que
estabelece disposi¢des complementares para os medica-
mentos homeopdticos veterindrios (%).

As preparacdes destinadas a uma alimentagdo especial e
as preparagles dietéticas ou de regime sio produtos
expressamente tratados ou preparados para responder as
necessidades dietéticas correspondentes a um estado
fisico ou fisioldgico especial, nos termos do n.° 2 do
artigo 1.° da Directiva 89/398/CEE do Conselho, de 3 de
Maio de 1989, relativa a aproximagdo das legislacdes
dos Estados-Membros respeitantes aos géneros alimenti-
cios destinados a uma alimentagdo especial (°) e os
complementos alimentares sio preparagdes geralmente a
base de vitaminas, aminodcidos essenciais, dcidos gordos
e minerais.

Pode ser estabelecida uma distin¢do entre, por um lado,
as preparagdes destinadas a uma alimentacio especial,
dietética ou de regime, que pode contribuir para manter
ou melhorar o estado geral ou o bem-estar, e por outro
lado, certas preparagdes a base de plantas ou a base de
certas substancias activas incluindo certas preparagdes
homeopdticas que podem permitir a prevengdo ou o
tratamento de doengas ou de afecgdes especificas. Para
os produtos acondicionados para venda a retalho, os
critérios de distingio podem ser estabelecidos com base
nas especificagdes técnicas verificiveis, que em geral sdo
apresentadas na etiqueta, embalagem ou em qualquer
outro documento que acompanha o produto, tais como
a presenga de substancias activas definidas, a posologia e
o modo de administragio.

Parece apropriado fixar a lista dos critérios obrigatérios
através de uma nota complementar ao capitulo 30 da
Nomenclatura Combinada cobrindo os produtos farma-
céuticos.

As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité do Cddigo
Aduaneiro,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O capitulo 30 da Nomenclatura Combinada anexa ao Regula-
mento (CEE) n.° 2658/87 ¢é alterado como segue:
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E acrescentada a seguinte nota complementar 1:

«A posicio 3004 compreende as preparagdes a base de
plantas e preparagdes a base das substincias activas
seguintes: vitaminas, minerais, aminodcidos essenciais e
acidos gordos, acondicionados para venda a retalho. Estas

¢) A posologia; e
d) O modo de administracio.

Esta posicdo compreende igualmente as preparacdes
homeopiticas de uso médico, na condicdo que elas preen-
cham as condicdes a), ¢) e d) mencionadas acima.

No caso das preparacdes a base de vitaminas, minerais,

preparagdes sio classificadas na posi¢do 3004 se a etiqueta,
a embalagem ou o modo de uso contiver as indicacdes
seguintes:

aminodcidos essenciais e dcidos gordos, o nivel de uma
destas substancias indicada na etiqueta, como sendo a dose
didria recomendada, deve ser significativamente mais
elevado que a porgdo didria recomendada, necessdria para

N ) garantir a saide em geral ou bem estar.».
a) As doencas, afec¢des ou os seus sintomas, contra as

uais elas devem ser empregues; )

q pregues; Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia
b) A concentragio da substincia activa ou das substincias seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades
activas que elas contém; Europeias.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de Setembro de 2001.

Pela Comissdo
Frederik BOLKESTEIN

Membro da Comissdo



